ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Emblaveo 1.5 g/0.5 g trab ghal kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kunjett fih 1.5 g ta’ aztreonam u avibactam sodium ekwivalenti ghal 0.5 g ta’ avibactam.

Wara r-rikostituzzjoni, 1 mL ta’ soluzzjoni fiha 131.2 mg ta’ aztreonam u 43.7 mg ta’ avibactam (ara
sezzjoni 6.6).

Ecécipjent(i) b’effett maghruf:

Emblaveo fih madwar 44.6 mg sodium f’kull kunjett.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab ghall-koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (trab ghall-konc¢entrat).

Kejk lajofilizzat abjad ghal kemxejn isfar.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Emblaveo huwa indikat ghat-trattament tal-infezzjonijiet li gejjin f’pazjenti adulti (ara sezzjonijiet 4.4

us.l):

. Infezzjoni intra-addominali kkumplikata (cIAl, Complicated intra-abdominal infection)

. Pulmonite miksuba mill-isptar (HAP, Hospital-acquired pneumonia), inkluza pulmonite
assoc¢jata mal-ventilatur (VAP, ventilator-associated pneumonia)

. Infezzjoni kkumplikata fil-passagg tal-awrina (cUTI, Complicated urinary tract infection),
inkluza pajelonefrite

Emblaveo huwa indikat ukoll ghat-trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn organizmi aerobici
Gram-negattivi f’pazjenti adulti b’ghazliet ta’ trattament limitati (ara sezzjonijiet 4.2, 4.4,u 5.1).

[I-gwida uffi¢jali dwar l-uzu xieraq ta’ agenti antibatteri¢i ghandha tigi kkunsidrata.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Huwa rakkomandat 1i Emblaveo ghandu jintuza biex jigu ttrattati infezzjonijiet ikkawzati minn

organizmi Gram-negattivi aerobici f’pazjenti adulti b’ghazliet ta’ trattament limitati biss wara
konsultazzjoni ma’ tabib b’esperjenza xierqa fl-immaniggjar ta’ mard infettiv.

Pozologija

Doza f adulti bi stima tat-tnehhija tal-kreatinina (CrCL) > 50 mL/min

Tabella 1 turi d-doza ghal gol-vini rrakkomandata ghal pazjenti bi tnehhija tal-kreatinina

(CrCL) > 50 mL/min. Doza ta’ taghbija wahda hija segwita minn dozi ta’ manutenzjoni li jibdew fl-
intervall tad-dozagg li jmiss.



Tabella 1. Doza ghal gol-vini rakkomandata skont it-tip ta’ infezzjoni f’pazjenti adulti
b’CrCLa > 50 mL/min
Tip ta’ infezzjoni Doza ta’ Hin tal- Intervall Kemm idum
aztreonam-avibactam infuzjon | tad-dozagg jinghata t-
Taghbija | Manutenzjo i trattament
ni
clAIP 2g/0.67¢g 1.5¢/0.5g | 3 sighat Kull 5-10 ijiem
6 sighat
HAP, inkluz VAP 2g/0.67¢g 1.5g/05¢g 3 sighat Kull 7-14 ijiem
6 sighat
cUTI, inkluza 2¢2/0.67¢g 1.5g/05¢g 3 sighat Kull 5-10 ijjiem
pajelonefrite 6 sighat
Infezzjonijiet minhabba | 2 g/0.67 g 1.5g/05¢g 3 sighat Kull It-tul ta’ Zmien
organizmi aerobici 6 sighat skont is-sit tal-
Gram-negattivi infezzjoni u
f’pazjenti b’ghazliet ta’ jista’ jkompli
trattament limitati ghal massimu
ta’ 14-il jum

a Ikkalkulat bl-uzu tal-formula Cockcroft-Gault.
b Ghandu jintuza flimkien ma’ metronidazole meta jkun maghruf jew issuspettat li patogeni
anerobi¢i jkunu ged jikkontribwixxu ghall-process infettiv.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
L-ebda aggustament fid-dozagg mhu mehtieg f’pazjenti anzjani abbazi tal-eta (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

L-ebda aggustament fid-dozagg mhu mehtieg ghal pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif (CrCL
stmata ta’ > 50 sa < 80 mL/min).

Tabella 2 turi I-aggustamenti tad-doza rrakkomandati ghal pazjenti bi tnehhija tal-kreatinina stmata ta’
< 50 mL/min. Doza ta’ taghbija wahda hija segwita minn dozi ta’ manutenzjoni li jibdew fl-intervall
tad-dozagg li jmiss.

Tabella 2. Dozi rakkomandati ghal pazjenti b’CrCL stmata ta’ <50 mL/min

CrCL stmata Doza ta’ aztreonam-avibactam” | Hin tal-infuzjoni Intervall tad-

(mL/min)? Taghbija Manutenzjoni dozagg

>30sa<350 2g/0.67¢g 0.75g/0.25 g 3 sighat Kull 6 sighat

>15sa<30 1.35g/045 g 0.675 g/0.225 g 3 sighat Kull 8 sighat

< 15 mL/min, fuq 1g/033¢g 0.675 g/0.225 g 3 sighat Kull 12 sighat

l-emodijalisi

intermittenti®¢

a Ikkalkulat bl-uzu tal-formula Cockcroft-Gault.

b Ir-rakkomandazzjonijiet tad-doza huma bbazati fuq immudellar u simulazzjoni tal-PK.

c Kemm aztreonam kif ukoll avibactam jitnehhew bl-emodijalisi; fil-jiem meta ssir 1-
emodijalisi, Emblaveo ghandu jinghata wara s-sessjoni tal-emodijalisi.

d Aztreonam-avibactam m’ghandux jintuza f’pazjenti b’CrCL ta’ < 15 mL/min sakemm ma

tinbediex emodijalisi jew forma ohra ta’ terapija ta’ sostituzzjoni tal-kliewi.

F’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi, huwa rakkomandat li jsir monitoragg mill-qrib tat-tnehhija tal-
kreatinina stmata (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

M’hemmzx bizzejjed data biex isiru rakkomandazzjonijiet dwar aggustament tad-doza ghal pazjenti li
jkunu ged jir¢ievu terapija ta’ sostituzzjoni tal-kliewi ghajr emodijalisi (ez. emofiltrazzjoni veno-
venuza kontinwa jew dijalisi peritoneali). Pazjenti li jkunu ged jir¢ievu terapija ta’ sostituzzjoni tal-
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kliewi kontinwa (CRRT, continuous renal replacement therapy) jehtiegu doza oghla minn pazjenti fuq
l-emodijalisi. Ghal pazjenti li jkunu ged jir¢ievu terapija ta’ sostituzzjoni tal-kliewi kontinwa, id-doza
ghandha tigi aggustata skont it-tnehhija tas-CRRT (CLCRRT f’mL/min).

Indeboliment tal-fwied
Mhu mehtieg l-ebda aggustament fid-dozagg f"pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ Emblaveo fpazjenti pedjatri¢i b’eta ta’ < 18-il sena ghadhom ma gewx

determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu ghal gol-vini.
Emblaveo jinghata b’infuzjoni gol-vini fuq perjodu ta’ 3 sighat.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara
sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Sensittivita eccessiva severa (ez. reazzjoni anafilattika, reazzjoni severa tal-gilda) ghal kwalunkwe tip
ichor ta’ agent antibatteriku beta-lactam (ez. il-peni¢illini, il-cephalosporins jew il-carbapenems).

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessiva

Qabel it-trattament, ghandu jigi stabbilit jekk il-pazjent ghandux storja medika ta’ reazzjonijiet ta’
sensittivita eccessiva ghal aztreonam jew prodotti medic¢inali ohra tat-tip beta-lactam. Emblaveo huwa
kontraindikat f’pazjenti li ghandhom storja ta’ reazzjonijiet severi ta’ sensittivita ec¢essiva ghal
kwalunkwe agent ta’ beta-lactam (ara sezzjoni 4.3). Barra minn hekk, ghandha tinghata attenzjoni
meta aztreonam/avibactam jinghataw lil pazjenti bi storja medika ta’ kwalunkwe tip ichor ta’ reazzjoni
ta’ sensittivita ecc¢essiva ghal prodotti medi¢inali ohra tat-tip beta-lactams. F’kaz ta’ reazzjonijiet
severi ta’ sensittivita eccessiva, Emblaveo ghandu jitwaqqaf immedjatament u ghandhom jinbdew
mizuri ta’ emergenza adegwati.

Indeboliment tal-kliewi

F’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi, huwa rakkomandat li jsir monitoragg mill-qrib waqt it-trattament
b’Emblaveo. Aztreonam u avibactam huma eliminati prin¢ipalment permezz tal-kliewi, ghalhekk id-
doza ghandha titnaqqas skont il-grad ta’ indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 4.2). Kien hemm xi
rapporti ta’ kundizzjonijiet newrologi¢i konsegwenzjali b’aztreonam (ez. encefalopatija, konfuzjoni,
epilessija, tnaqqis ta’ koxjenza, disturbi fil-movimenti) f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi u
f’assocjazzjoni ma’ doza eccessiva ta’ beta-lactam (ara sezzjoni 4.9).

It-trattament konkomitanti bi prodotti nefrotossi¢i (ez. l-aminoglycosides) jista’ jkollu effett hazin fuq
il-funzjoni tal-kliewi. Is-CrCL ghandu jigi mmonitorjat f’pazjenti b’tibdil fil-funzjoni tal-kliewi u d-

doza ta’ Emblaveo ghandha tigi aggustata kif xieraq (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment tal-fwied

Giet osservata zieda fl-enzimi tal-fvied b’Emblaveo (ara sezzjoni 4.8). F’pazjenti b’indeboliment tal-



fwied, huwa rrakkomandat 1i jsir monitoragg mill-qrib wagqt it-trattament b’Emblaveo.

Limitazzjonijiet tad-data klinika

L-uzu ta’ aztreonam-avibactam biex jittratta pazjenti b’cIAl, HAP inkluz VAP u cUTI inkluza
pajelonefrite, huwa bbazat fuq l-esperjenza b’aztreonam wahdu, fuq analizi farmakokinetika-
farmakodinamika ta’ aztreonam-avibactam, u fuq data limitata mill-istudju kliniku b’ghazla kazwali
tal-pazjenti li sar fi 422 adult b’clIAl jew HAP/VAP.

L-uzu ta’ aztreonam-avibactam biex jigu ttrattati infezzjonijiet ikkawzati minn organizmu Gram-
negattiv aerobiku f’pazjenti b’ghazliet ta’ trattament limitati huwa bbazat fuq analizi
farmakokinetika/farmakodinamika ghal aztreonam-avibactam u fuq data limitata mill-istudju kliniku
b’ghazla kazwali tal-pazjenti li sar {422 adult b’cIAl jew HAP/VAP (li minnhom 17-il pazjent
b’organizmi rezistenti ghal carbapenem [rezistenti ghal meropenem] gew ittrattati b’Emblaveo), u 1-
istudju kliniku b’ghazla kazwali tal-pazjenti li sar fi 15-il adult (li minnhom 12-il pazjent kienu
ittrattati b’Emblaveo) b’infezzjonijiet serji kkawzati minn batterji Gram-negattivi li jipproducu
metallo-B-lactamase (MBL, metallo-f-lactamase) (ara sezzjoni 5.1).

L-ispettru tal-attivita ta’ aztreonam-avibactam

Aztreonam m’ghandux attivita jew ghandu ftit attivita kontra I-maggoranza ta’ batterji tal-
Acinetobacter spp., ta’ organizmi Gram-pozittivi u ta’ anerobi (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.1). Ghandhom
jintuzaw prodotti medi¢inali antibatterici addizzjonali meta jkun maghruf jew issusspettat li dawn il-
patogeni jkunu ged jikkontribwixxu ghall-proc¢ess infettiv.

L-ispettru inibitorju ta’ avibactam jinkludi hatha mill-enzimi li jinattivaw lil aztreonam, inkluzi I--
lactamases tal-Ambler klassi A u I-B-lactamases tal-klassi C. Avibactam ma jinibixxix lill-enzimi tal-
klassi B (metallo-B-lactamases) u mhux kapac¢i jinibixxi hafna mill-enzimi tal-klassi D. Aztreonam
huwa generalment stabbli ghall-idrolizi minn enzimi tal-klassi B (ara sezzjoni 5.1).

Dijarea assoc¢jata ma’ Clostridioides difficile

Gew irrappurtati dijarea asso¢jata ma’ Clostridioides (C.) difficile (CDAD, Clostridioides (C.)
difficile-associated diarrhoea) u kolite psewdomembranuza b’aztreonam u dawn jistghu jvarjaw fis-
severita taghhom minn hfief ghal ta’ theddida ghall-hajja. Din id-dijanjosi ghandha tigi kkunsidrata
f’pazjenti li jipprezentaw b’dijarea waqt l-ghoti ta’ Emblaveo jew warajh (ara sezzjoni 4.8). Ghandu
jigu kkunsidrat li t-terapija b’Emblaveo titwaqqaf u li jinghata trattament specifiku ghal C. difficile.
Prodotti medi¢inali 1i jinibixxu l-peristalsi m’ghandhomx jinghataw.

Organizmi mhux suxxettibbli

L-uzu ta” Emblaveo jista’ jirrizulta fi tkabbir Zejjed ta’ organizmi mhux suxxettibbli, li jista’ jkun
jirrikjedi l-interruzzjoni tat-trattament jew ta’ mizuri xierqa ohra.

Titwil fil-hin tal-prothrombin/zieda fl-attivita tal-antikoagulanti orali

Gie rrappurtat titwil fil-hin tal-prothrombin f’pazjenti li kienu qed jir¢ievu aztreonam (ara

sezzjoni 4.8). Ghandu jsir monitoragg xieraq meta l-antikoagulanti orali jigu preskritti fl-istess hin u
jista’ jkun hemm il-htiega ta’ aggustamenti fid-doza taghhom biex jinzamm il-livell mixtieq ta’
antikoagulazzjoni.

Interferenza mal-ittestjar serologiku

Test ta’ Coombs pozittiv dirett jew indirett (test dirett jew indirett tal-antiglobulini) jista’ jizviluppa
waqt it-trattament b’aztreonam (ara sezzjoni 4.8).



Sodium

Dan il-prodott medic¢inali fih madwar 44.6 mg sodium f’kull kunjett, ekwivalenti ghal 2.2% tal-
ammont massimu rakkomandat (RDI, recommended maximum daily intake) mill-WHO ta’ 2 g sodium
li ghandu jittiehed kuljum minn adult.

Emblaveo jista’ jigi dilwit b’soluzzjonijiet li fihom is-sodium (ara sezzjoni 6.6) u dan ghandu jigi
kkunsidrat fir-rigward tas-sodium totali mis-sorsi kollha li se jinghataw lill-pazjent.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

In vitro, aztreonam u avibactam huma sottostrati tat-trasportaturi organici tal-anjoni OAT1 (organic
anion transporter) u OAT3 i jistghu jikkontribwixxu ghall-assorbiment attiv mill-kompartiment tad-
demm u, b’hekk, 1-eliminazzjoni permezz tal-kliewi. Probenecid (inibitur gawwi ta’ OAT) jinibixxi I-
assorbiment ta’ avibactam b’56% sa 70% in vitro u, ghalhekk, ghandu l-potenzjal li jbiddel 1-
eliminazzjoni ta’ avibactam meta jinghataw flimkien. Peress li ma sarx studju dwar l-interazzjoni
klinika ta’ aztreonam-avibactam u probenecid, 1-ghoti flimkien ma’ probenecid mhuwiex
irrakkomandat.

Aztreonam ma jigix metabolizzat mill-enzimi ta¢-¢itokromu P450. In vitro, avibactam ma wera 1-ebda
inibizzjoni sinifikanti tal-enzimi ta¢-¢itokromu P450 u l-ebda induzzjoni ta¢-¢itokromu P450 fil-
medda tal-esponimenti klinikament rilevanti. Avibactam ma jinibixxix lit-trasportaturi ewlenin tal-
kliewi jew tal-fwied in vitro fil-medda tal-esponimenti klinikament rilevanti; ghalhekk, il-potenzjal
ghal interazzjoni bejn medicina u ohra permezz ta’ dawn il-mekkanizmi huwa meqjus baxx.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmzx data jew hemm data limitata dwar 1-uzu ta’ aztreonam jew avibactam f’nisa tqal. Studji
f’annimali b’aztreonam ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq is-sistema riproduttiva (ara
sezzjoni 5.3). Studji f’annimali b’avibactam urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva minghajr
evidenza ta’ effetti teratogenici (ara sezzjoni 5.3).

Wagqt it-tqala, aztreonam/avibactam ghandhom jintuzaw biss meta jkun indikat b’mod ¢ar u biss jekk
il-benefi¢¢ju ghall-omm ikun akbar mir-riskju ghat-tarbija.

Treddigh

Aztreonam hu eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem f’konéentrazzjonijiet li huma inqas minn 1% ta’
dawk fis-serum matern miksub fl-istess hin. Mhux maghruf jekk avibactam jigix eliminat mill-halib
tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju ghat-tarbija li qed tigi mredda’ ma jistax jigi eskluz.

Ghandha tittiched de¢izjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament
b’aztreonam/avibactam, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u 1-beneficcju tat-
trattament ghall-mara.

Fertilita

M’hemm l-ebda data disponibbli dwar l-effett ta’ aztreonam/avibactam fuq il-fertilita fil-bniedem.
Studji f’annimali b’aztreonam jew avibactam ma jindikawx effetti ta’ hsara fir-rigward tal-fertilita (ara
sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Jistghu jsehhu effetti mhux mixtieqa (ez. sturdament) li jista’ jkollhom effett Zghir fuq il-hila biex
issuq jew thaddem magni (ara sezzjoni 4.8).



4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni ghall-medic¢ina (ADRSs, adverse drug reactions) f’pazjenti ttrattati
b’aztreonam/avibactam (ATM-AVI) kienu anemija (6.9%), dijarea (6.2%), zieda fl-alanine
aminotransferase (ALT) (6.2%), u fl-aspartate aminotransferase (AST) (5.2%).

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

L-ADREs li gejjin gew irrappurtati b’aztreonam wahdu u/jew kienu identifikati waqt provi klini¢i ta’
Fazi 2 u Fazi 3 b’Emblaveo (N = 305).

L-ADRs elenkati fit-tabella ta’ hawn taht huma pprezentati skont is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi
(SOC, System Organ Class) u l-frekwenza, definiti skont din il-konvenzjoni: komuni hafna (> 1/10);
komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100); rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000); rari
hafna (< 1/10 000) jew mhux maghrufa (ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli). F’kull
kategorija tal-frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji
jitnizzlu l-ewwel.

Tabella 3. Il-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina pprezentati skont is-sistema
tal-klassifika tal-organi

Sistema tal- Komuni Mhux komuni Rari Mhux
Klassifika tal- >1/100 sa <1/10 >1/1 000 sa >1/10,000 sa maghruf
Organi <1/100 <1/1,000 (ma tistax
tittiehed
stima mid-
data
disponibbli)
Infezzjonijiet u Kandidjasi Superinfezzjon
infestazzjonijiet vulvovaginali i

Infezzjoni vaginali

Disturbi tad- Anemija Zieda fl-ghadd Panc¢itopenija
demm u tas- tal-eosinofili
sistema limfatika | Trombocitozi Newtropenija
Lewkocitozi
Trombocitopenija Titwil fil-hin tal-
prothrombin

Titwil fil-hin tat-
thromboplastin
parzjali attivat

Test ta’ Coombs
pozittiv

Test dirett ta’
Coombs pozittiv

Test indirett ta’
Coombs pozittiv
Disturbi fis- Reazzjoni
sistema anafilattika
immunitarja




Tabella 3. Il-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina pprezentati skont is-sistema
tal-klassifika tal-organi
Sistema tal- Komuni Mhux komuni Rari Mhux
Klassifika tal- >1/100 sa <1/10 >1/1 000 sa >1/10,000 sa maghruf
Organi <1/100 <1/1,000 (ma tistax
tittiehed
stima mid-
data
disponibbli)
Sensittivita
eccessiva ghall-
medi¢ina
Disturbi Stat ta’ konfuzjoni | Nuqqas ta’ rqad
psikjatri¢i mentali
Disturbi fis- Sturdament Encefalopatija Accessjoni
sistema nervuza
Ugigh ta’ ras Parestesija
Ipoestesija orali
Disturbi fis-sens
tat-toghma
Disturbi fl- Diplopja
ghajnejn
Disturbi fil- Vertigo
widnejn u fis-
sistema labirintika Tinnitus
Disturbi fil-galb Ekstrasistoli
Disturbi vaskulari Emorragija
Pressjoni baxxa
Fwawar
Disturbi Bronkospazmu | Dispnea
respiratorji,
toracici u Tharhir
medjastinali
Ghatis
Kongestjoni fl-
imnieher
Disturbi gastro- Dijarea Kolite minn Kolite
intestinali Clostridium psewdomembranuz
Nawsja difficile a
Rimettar Emorragija Riha hazina man-
gastro-intestinali | nifs
Ugigh addominali

Ulc¢eri fil-halq

Disturbi fil-fwied
u fil-marrara

Zieda fl-aspartate
aminotransferase

Zieda fl-alanine
aminotransferase

Zieda fit-
transaminases

Zieda fil-
gamma-
glutamyltransfer
ase

Zieda fl-alkaline
phosphatase fid-
demm

Epatite

Suffejra
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Tabella 3.

tal-klassifika tal-organi

Il-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi tal-medicina pprezentati skont is-sistema

Sistema tal- Komuni Mhux komuni Rari Mhux
Klassifika tal- >1/100 sa <1/10 >1/1 000 sa >1/10,000 sa maghruf
Organi <1/100 <1/1,000 (ma tistax
tittiehed
stima mid-
data
disponibbli)
Disturbi fil-gilda | Raxx Angjoedema
u fit-tessuti ta’
taht il-gilda Nekrolizi
epidermali
tossika
Dermatite
esfoljattiva
Eritema
multiforme
Purpura
Urtikarja
Petechiae
Prurite
Iperidrozi
Disturbi muskolu- Mijalgja
skeletri¢i u tat-
tessuti konnettivi
Disturbi fil-kliewi Zieda fil-
u fis-sistema kreatinina tad-
urinarja demm
Disturbi fis- Sensittivita fis-sider
sistema
riproduttiva u fis-
sider
Disturbi generali | Flebite Skumdita fis- Telqa tal-gisem
u kondizzjonijiet sider
ta’ mnejn jinghata | Tromboflebite
Astenja

Estravazazzjoni fis-

sit tal-infuzjoni

Ugigh fis-sit tal-
injezzjoni

Deni

Is-sindrome ta’ Kounis

Is-sindrome koronarju akut asso¢jat ma’ reazzjoni allergika (is-sindrome ta’ Kounis) gie rrappurtat
ma’ antibijoti¢i beta-lactam ohra.




Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Doza eccessiva tista’ tikkawza encefalopatija, konfuzjoni, epilessija, tnaqqis ta’ koxjenza, u disturbi
fil-movimenti b’mod partikolari f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 4.4).

Jekk mehtieg, aztreonam u avibactam jistghu jitnehhew parzjalment bl-emodijalisi.

Matul sessjoni ta’ emodijalisi ta’ 4 sighat, jitnehhew 38% tad-doza ta’ aztreonam u 55% tad-doza ta’
avibactam.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprijetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Antibatteri¢i ghal uzu sistemiku, antibatteri¢i beta-lactam ohra,
monobactams, Kodi¢i ATC: JO1DF51

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Aztreonam jinibixxi s-sintezi tal-hajt ta¢-¢elluli batterici tal-peptidoglycan wara li jinghagad mal-
proteini li jinghaqdu mal-penic¢illina (PBPs, penicillin-binding proteins), u dan iwassal ghal-lizi u
mewt tac-celluli batteri¢i. Aztreonam huwa generalment stabbli fir-rigward ta’ idrolizi minn enzimi
tal-klassi B (metallo-B-lactamases).

Avibactam huwa inibitur ta’ f-lactamase mhux B-lactam li jagixxi billi jifforma adduct kovalenti mal-
enzima li huwa stabbli ghall-idrolizi. Avibactam jinibixxi B-lactamases kemm tal-Ambler klassi A kif
ukoll tal-klassi C u xi enzimi tal-klassi D, inkluzi B-lactamases bi spettru estiz (ESBLs, extended-
spectrum f-lactamases), Klebsiella pneumoniae carbapenemase (KPC) u OXA-48 carbapenemases, u
enzimi AmpC. Avibactam ma jinibixxix l-enzimi tal-klassi B u mhux kapac¢i jinibixxi hafna mill-
enzimi tal-klassi D.

Rezistenza

Mekkanizmi ta’ rezistenza batterika li jistghu potenzjalment jaffettwaw lil aztreonam-avibactam
jinkludu enzimi B-lactamase refrattarji ghall-inibizzjoni minn avibactam u kapaci li jidrolizzaw lil
aztreonam, PBPs mutanti jew akkwistati, tnaqqis fil-permeabilita tal-membrana ta’ barra ghal

kwalunkwe wiehed miz-zewg komposti, u effluss attiv ta’ kwalunkwe wiehed miz-zewg komposti.

Attivita antibatterika flimkien ma’ agenti antibatteri¢i ohra

Ma ntwerew l-ebda sinergija jew antagonizmu fl-istudji ta’ kombinazzjoni ta’ medic¢ini in vitro
b’aztreonam-avibactam ma’ amikacin, ciprofloxacin, colistin, daptomycin, gentamicin, levofloxacin,
linezolid, metronidazole, tigecycline, tobramycin, u vancomycin.

Valuri kriti¢i ghall-ittestjar tas-suxxettibbilta

Kriterji interpretattivi ghall-ittestjar tas-suxxettibbilta fl-MIC (koncentrazzjoni minima inibitorja) gew
stabbiliti mill-Kumitat Ewropew dwar it-Testijiet tas-Suxxettibbilta Antimikrobika (EUCAST) ghal
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aztreonam/avibactam u huma elenkati hawn: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-
inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xIsx

Relazzjoni farmakokinetika/farmakodinamika

Intwera li l-attivita antimikrobika ta’ aztreonam kontra patogeni specifici tikkorrelata I-ahjar mal-
peréentwal tat-tul ta’ hin tal-konéentrazzjoni tal-medicina hielsa ’l fuq mill-kon¢entrazzjoni inibitorja
minima ta’ aztreonam-avibactam matul l-intervall tad-doza (%/T > MIC ta’ aztreonam-avibactam).
Ghal avibactam, I-indi¢i farmakokinetiku/farmakodinamiku (PK-PD,
pharmacokinetic/pharmacodynamic) huwa l-percentwal tat-tul ta’ hin tal-konéentrazzjoni tal-medicina
hielsa ’1 fuq minn livell limitu ta’ kon¢entrazzjoni matul l-intervall tad-doza (%fT > Cr).

Attivita antibatterika kontra patogeni specifici

Studji in vitro jissuggerixxu li l-patogeni li gejjin ikunu suxxettibbli ghal aztreonam-avibactam fin-
nuqqas ta’ mekkanizmi ta’ rezistenza miksuba:

Organizmi aerobici Gram-negattivi
[l-kumpless ta’ Citrobacter freundii
Citrobacter koseri

Escherichia coli

[l-kumpless ta’ Enterobacter cloacae
Klebsiella aerogenes

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Morganella morganii

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Providencia stuartii

Raoultella ornithinolytica

Serratia spp.

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

Studji in vitro jindikaw li l-ispeci li gejjin mhumiex suxxettibbli ghal aztreonam-avibactam:

. Acinetobacter spp.
. Organizmi aerobi¢i Gram-pozittivi
. Organizmi anerobici

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istud;ji
b’Emblaveo fwiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ infezzjonijiet
ikkawzati minn batterji Gram-negattivi aerobic¢i f’pazjenti b’ghazliet limitati ta’ trattament (ara
sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2. Taghrif farmakokinetiku

Introduzzjoni generali

Il-medja geometrika (CV%) tal-koncentrazzjoni massima fil-plazma fi stat fiss (Cmaxss) u l-erja taht il-
kurva tal-koncentrazzjoni-hin fuq 24 siegha (AUCa4) ta’ aztreonam u avibactam f’pazjenti ta’ Fazi 3
b’funzjoni normali tal-kliewi (n = 127) wara infuzjonijiet multipli ta’ 3 sighat b’1.5 g aztreonam/0.5 g
avibactam moghtija kull 6 sighat kienu 54.2 mg/L (40.8) u 11.0 mg/L (44.9), rispettivament, u
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833 mg*h/L (45.8) u 161 mg*h/L (47.5), rispettivament. Parametri farmakokineti¢i ta’ aztreonam u
avibactam wara l-ghoti ta’ doza wahda jew multipla ta’ aztreonam-avibactam moghtija flimkien kienu
simili ghal dawk determinati meta aztreonam jew avibactam inghataw wahedhom.

Distribuzzjoni

L-irbit ta’ avibactam u aztreonam mal-proteini fil-bniedem huwa indipendenti mill-kon¢entrazzjoni u
baxx, madwar 8% u 38%, rispettivament. I1-volumi tad-distribuzzjoni fi stat fiss ta’ aztreonam u
avibactam kienu komparabbli, madwar 20 L u 24 L, rispettivament, f’pazjenti b’infezzjonijiet
intra-addominali kkumplikati wara dozi multipli ta’ 1.5 g/0.5 g aztreonam-avibactam moghtija kull

6 sighat b’infuzjoni ta’ 3 sighat.

Aztreonam jghaddi minn gol-placenta u jitnehha fil-halib tas-sider.

[l-penetrazzjoni ta’ aztreonam fil-fluwidu tal-kisi epiteljali pulmonari (ELF, epithelial lining fluid) ma
gietx studjata klinikament; gie rrappurtat proporzjon medju tal-koncentrazzjoni fis-sekrezzjonijiet tal-
bronki ghal kon¢entrazzjoni fis-serum ta’ 21% sa 60% f’pazjenti intubati minn saghtejn sa 8 sighat
wara doza wahda ta’ aztreonam 2 g moghtija gol-vini.

Avibactam jippenetra flI-ELF tal-bronki tal-bniedem b’konéentrazzjonijiet ta” madwar 30% ta’ dik tal-
plazma, u bi profil tal-konc¢entrazzjoni-hin simili bejn 1-ELF u l-plazma. Avibactam jippenetra fit-
tessut ta’ taht il-gilda fis-sit ta’ infezzjonijiet tal-gilda, b’konc¢entrazzjonijiet fit-tessut li bejn wiehed u
iehor huma ugwali ghall-kon¢entrazzjonijiet tal-medic¢ina hielsa fil-plazma.

[l-penetrazzjoni ta’ aztreonam fil-barriera ematoencefalika intatta hija limitata, u dan jirrizulta f’livelli
baxxi ta’ aztreonam fil-fluwidu cerebrospinali (CSF, cerebrospinal fluid) fin-nuqqas ta’
infjammazzjoni; madankollu, il-konéentrazzjonijiet fis-CSF jizdiedu meta I-meninges ikunu
infjammati.

Bijotrasformazzjoni

Aztreonam mhuwiex metabolizzat b’mod estensiv. Il-metabolit ewlieni huwa inattiv u huwa ffurmat
bil-ftuh tac¢-¢irku beta-lactam minhabba idrolizi. Id-data ta’ rkupru tindika 1i madwar 10% tad-doza
tigi eliminata bhala dan il-metabolit. Ma kien osservat I-ebda metabolizmu ta’ avibactam fi
preparazzjonijiet ta’ fwied uman (mikrosomi u epatociti). Avibactam mhux mibdul kien il-komponent
ewlieni relatat mal-medicina fil-plazma u fl-awrina umana wara dozagg ta’ ['*C]-avibactam.

Eliminazzjoni

[1-half-lives terminali (t%2) kemm ta’ aztreonam kif ukoll ta’ avibactam huma bejn wiehed u iehor ta’
saghtejn sa 3 sighat wara 1-ghoti gol-vini.

Aztreonam jitnehha fl-awrina permezz ta’ sekrezzjoni tubulari attiva u filtrazzjoni glomerulari.
Madwar 75% sa 80% ta’ doza moghtija gol-vini jew gol-muskoli giet irkuprata fl-awrina. I1-
komponenti tar-radjuattivita urinarja kienu aztreonam mhux mibdul (madwar 65% rkuprati fi zmien
8 sighat), il-prodott inattiv tal-idrolizi tac-Cirku p-lactam ta’ aztreonam (madwar 7%) u metaboliti
mhux maghrufa (madwar 3%). Madwar 12% ta’ aztreonam jitnehha fl-ippurgar.

Avibactam jitnehha mhux mibdul fl-awrina bi tnehhija mill-kliewi ta’ madwar 158 mL/min, li
jissuggerixxi sekrezzjoni tubulari attiva flimkien ma’ filtrazzjoni glomerulari. [l-peré¢entwal ta’
medi¢ina mhux mibdula mnehhija fl-awrina kien indipendenti mid-doza moghtija u ammont ghal
83.8% sa 100% tad-doza ta’ avibactam fi stat fiss. Inqas minn 0.25% ta’ avibactam jitnehha fl-

ippurgar.

Linearitd/nugqgas ta’ linearita

[1-farmakokinetika kemm ta’ aztreonam kif ukoll ta’ avibactam hija bejn wiehed u iehor lineari fil-
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medda tad-dozi studjati (1 500 mg sa 2 000 mg aztreonam; 375 mg sa 600 mg avibactam). Ma gietx
osservata akkumulazzjoni apprezzabbli ta’ aztreonam jew avibactam wara infuzjonijiet multipli gol-
vini ta’ 1 500 mg/500 mg ta’ aztreonam-avibactam moghtija kull 6 sighat sa massimu ta’ 11-il jum
f’adulti f’sahhithom b’funzjoni normali tal-kliewi.

Popolazzjonijiet specifici

Indeboliment tal-kliewi

L-eliminazzjoni ta’ aztreonam u avibactam tonqos f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. [z-Zidiet medji
fl-AUC ta’ avibactam huma 2.6 darbiet, 3.8 darbiet, 7 darbiet u 19.5 darbiet aktar f’individwi
b’indeboliment tal-kliewi hafif (hawnhekk definit bhala CrCL ta’ 50 sa 79 mL/min), moderat
(hawnhekk definit bhala CrCL ta’ 30 sa 49 mL/min), sever (CrCL ta’ < 30 mL/min, li ma jehtiegx
dijalizi) u mard tal-kliewi tal-ahhar stadju, rispettivament, meta mgabbla ma’ individwi b’funzjoni
normali tal-kliewi (hawnhekk definita bhala CrCL ta’ > 80 mL/min). Mhu mehtieg 1-ebda aggustament
fid-doza ghal pazjenti b’CrCL stmata ta’ < 50 mL/min, ara sezzjoni 4.2.

Indeboliment tal-fwied

[I-farmakokinetika ta’ avibactam f’pazjenti bi kwalunkwe grad ta’ indeboliment tal-fwied ma gietx
studjata. Billi ma jidhirx li aztreonam u avibactam jghaddu minn metabolizmu epatiku sinifikanti, it-
tnehhija sistemika ta’ kwalunkwe wiehed mis-sustanzi attivi mhix mistennija li tinbidel b’mod
sinifikanti b’indeboliment tal-fwied.

Pazjenti anzjani (= 65 sena)

[1-half-life medja tal-eliminazzjoni kemm ta’ aztreonam kif ukoll ta’ avibactam tizdied, u t-tnehhija
mill-plazma tonqos fl-anzjani, b’mod konsistenti ma’ tnaqqis relatat mal-eta fit-tnehhija mill-kliewi ta’
aztreonam u avibactam.

Popolazzjoni pedjatrika
[I-farmakokinetika ta’ aztreonam-avibactam ma gewx evalwati f’pazjenti pedjatrici.

Sess, razza u piz tal-gisem

[I-farmakokinetika ta’ aztreonam-avibactam mhijiex affettwata b’mod sinifikanti mis-sess jew ir-
razza. F’analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni ta’ aztreonam-avibactam, ma giet osservata I-
ebda differenza klinikament rilevanti fl-esponimenti f’pazjenti adulti b’indic¢i tal-massa tal-gisem
(BML, body mass index) ta’ > 30 kg/m* meta mqabbla ma’ pazjenti adulti b’BMI ta’ < 30 kg/m?.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Aztreonam

Taghrif mhux kliniku dwar aztreonam ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika,
effett tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, jew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva
ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin. Ma sarux studji dwar ir-riskju ta’ kancer b’aztreonam
moghti minn gol-vini.

Avibactam

Taghrif mhux kliniku dwar avibactam ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika,
effett tossiku minn dozi ripetuti jew effett tossiku fuq il-geni ma juri l-ebda periklu specjali ghall-

bnedmin. Ma twettqux studji dwar ir-riskju ta’ kancer b’avibactam.

Tossicita tal-kombinazzjoni ta’ aztreonam u avibactam

Studju ta’ 28 jum dwar l-effett tossiku tal-kombinazzjoni f*firien indika li avibactam ma biddilx il-
profil tas-sigurta ta’ aztreonam meta nghataw f’kombinazzjoni.
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Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

Studji f’annimali b’aztreonam ma jindikawx effetti ta’ hsara diretti jew indiretti fir-rigward tal-fertilita,
it-tqala, l-izvilupp tal-embriju/fetu, il-hlas jew l-izvilupp wara t-twelid.

Fi fniek tqal 1i nghataw avibactam f’doza ta’ 300 u 1 000 mg/kg/jum, kien hemm piz medju aktar baxx
tal-fetu relatat mad-doza u dewmien fl-ossifikazzjoni, potenzjalment relatati ma’ tossicita materna. Il-
livelli tal-esponimenti fil-plazma fin-NOAEL matern u fetali (100 mg/kg/jum) jindikaw margni ta’
sigurta minn moderati ghal baxxi.

Fil-firien, ma gewx osservati effetti avversi fuq l-izvilupp embrijofetali jew il-fertilita. Wara 1-ghoti ta’
avibactam matul it-tqala u t-treddigh fil-firien, ma kien hemm I-ebda effett fuq is-sopravivenza, it-
tkabbir jew l-izvilupp tal-frich, madankollu kien hemm zieda fl-in¢idenza ta’ twessigh tal-pelvis u 1-
ureteri tal-kliewi f’inqas minn 10% tal-frieh tal-firien f’esponimenti fl-ommijiet ta’ aktar minn jew
ugwali ghal madwar 2.8 darbiet tal-esponimenti terapewti¢i umani.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Arginine

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Trab niexef
Sentejn.

Wara r-rikostituzzjoni

Il-kunjett rikostitwit ghandu jintuza fi Zzmien 30 minuta ghall-preparazzjoni tal-borza tal-infuzjoni jew
ta’ soluzzjoni tal-hazna li twassal id-doza xierqa ta” ATM-AVI ghall-infuzjoni gol-vini.

Wara d-dilwizzjoni

Boroz tal-infuzjoni

Jekk is-soluzzjoni ghal gol-vini tigi ppreparata b’soluzzjoni ta’ sodium chloride (0.9%) ghall-
injezzjoni jew soluzzjoni ta’ Lactated Ringer, I-istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu giet murija ghal
24 siegha f’temperatura ta’ 2 °C — 8 °C segwita minn massimu ta’ 12-il siegha f’temperatura ta’ mhux
aktar minn 30 °C.

Jekk is-soluzzjoni ghal gol-vini tigi ppreparata b’soluzzjoni ta’ glucose (5%) ghall-injezzjoni, 1-
istabbilta kimika u fizika waqt l-uzu giet murija ghal 24 siegha f’temperatura ta’ 2 °C — 8 °C segwita
minn massimu ta’ 6 sighat f’temperatura ta’ mhux aktar minn 30 °C.

Mil-lat mikrobijologiku, il-prodott medi¢inali ghandu jintuza immedjatament, sakemm ir-
rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni ma jkunux saru f’kundizzjonijiet asettici kkontrollati u vvalidati. Jekk
ma jintuzax immedjatament, il-hinijiet tal-hazna waqt 1-uzu u l-kundizzjonijiet gqabel 1-uzu huma r-
responsabbilta tal-utent u m’ghandhomx jagbzu dawk iddikjarati hawn fugq.
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C).
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni tal-prodott medi¢inali, ara
sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett tal-hgieg ta’ 30 mL (Tip I) maghluq b’tapp tal-gomma (chlorobutyl) u sigill tal-aluminju
b’ghatu flip-off.

[I-prodott medic¢inali huwa fornut f’pakketti ta’ 10 kunjetti.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

It-trab ghandu jigi rikostitwit b’ilma sterili ghall-injezzjonijiet u l1-kon¢entrat li jirrizulta ghandu
mbaghad jigi dilwit immedjatament qabel I-uzu. Is-soluzzjoni rikostitwita hija soluzzjoni ¢ara, bla

kulur ghal safra u hija hielsa minn frak vizibbli.

Ghandhom jintuzaw tekniki asetti¢i standard ghall-preparazzjoni u l-ghoti tas-soluzzjoni. Id-dozi
ghandhom jigu ppreparati f’borza tal-infuzjoni ta’ dags xieraq.

Prodotti medicinali parenterali ghandhom jigu spezzjonati vizwalment ghal frak qabel ma jinghataw.
Kull kunjett huwa ghal uzu ta’ darba biss.

L-intervall tal-hin totali bejn il-bidu tar-rikostituzzjoni u t-tlestija tal-preparazzjoni tal-infuzjoni gol-
vini m’ghandux jagbez 30 minuta.

Emblaveo (aztreonam/avibactam) huwa prodott ikkombinat; kull kunjett fih 1.5 g ta’ aztreonam u
0.5 g ta’ avibactam fi proporzjon fiss ta’ 3:1.

Istruzzjonijiet ghall-preparazzjoni ta’ dozi ghall-adulti T BORZA TAL-INFUZJONI:

NOTA: Il-pro¢edura li gejja tiddeskrivi I-passi ghall-preparazzjoni ta’ soluzzjoni ghal infuzjoni
b’koncentrazzjoni finali ta’ 1.5-40 mg/mL ta’ aztreonam u 0.50-13.3 mg/mL ta’ avibactam. Il-
kalkoli kollha ghandhom jitlestew gabel ma jinbdew dawn il-passi.

1. Ipprepara s-soluzzjoni rikostitwita (131.2 mg/mL ta’ aztreonam u 43.7 mg/mL ta’ avibactam):
a) Dahhal il-labra mill-gheluq tal-kunjett u injetta 10 mL ta’ ilma sterili ghall-injezzjonijiet.
b) Igbed il-labra ’1 barra u hawwad il-kunjett bil-mod biex taghti soluzzjoni ¢ara, bla kulur ghal
safra hielsa minn frak vizibbli.
2. Ipprepara s-soluzzjoni finali ghall-infuzjoni (il-konc¢entrazzjoni finali trid tkun 1.5-40 mg/mL ta’
aztreonam u 0.50-13.3 mg/mL ta’ avibactam):
Borza tal-infuzjoni: Kompli ddilwa s-soluzzjoni rikostitwita billi tittrasferixxi volum
ikkalkulat kif xieraq tas-soluzzjoni rikostitwita ghal borza tal-infuzjoni li jkun fiha kwalunkwe
wiehed minn dawn li gejjin: soluzzjoni ta’ sodium chloride (0.9%) ghall-injezzjoni, soluzzjoni
ta’ glucose (5%) ghall-injezzjoni, jew soluzzjoni ta’ Lactated Ringer.

Irreferi ghal Tabella 4 hawn taht.
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Tabella 4. Preparazzjoni ta’ Emblaveo ghal dozi ghal adulti PBORZA TAL-INFUZJONI

Doza totali
(aztreonam/avibactam)

Volum li ghandu jingibed
minn kunjett(i)

Volum finali wara d-
dilwizzjoni fil-borza tal-

rikostitwit(i) infuzjoni®”
2 000 mg/667 mg 15.2 mL 50 mL sa 250 mL
1 500 mg/500 mg 11.4 mL 50 mL sa 250 mL
1350 mg/450 mg 10.3 mL 50 mL sa 250 mL
750 mg/250 mg 5.7mL 50 mL sa 250 mL
675 mg/225 mg 5.1 mL 50 mL sa 250 mL
[1-dozi l-ohra kollha Volum (mL) ikkalkulat [l-volum (mL) se jvarja

abbazi tad-doza mehtiega:

Doza (mg aztreonam) ~
131.2 mg/mL aztreonam

Jew

Doza (mg avibactam) +
43.7 mg/mL avibactam

skont id-disponibbilta tad-

dags tal-borza tal-infuzjoni

u l-kon¢entrazzjoni finali
ppreferuta

(Ghandha tkun
1.5-40 mg/mL ta’
aztreonam u
0.50-13.3 mg/mL ta’

avibactam)

a Iddilwixxi ghall-kon¢entrazzjoni finali ta’ aztreonam ta’ 1.5-40 mg/mL (konc¢entrazzjoni
finali ta’ avibactam ta’ 0.50-13.3 mg/mL) ghal stabbilta waqt 1-uzu sa massimu ta’
24 siegha f"temperatura ta’ 2 °C — 8 °C, segwita b’massimu ta’ 12-il siegha sa temperatura
ta’ 30 °C ghal boroz tal-infuzjoni li fihom soluzzjoni ta’ sodium chloride (0.9%) ghall-
injezzjoni jew soluzzjoni ta’ Lactated Ringer.
b Iddilwixxi ghall-kon¢entrazzjoni finali ta’ aztreonam ta’ 1.5-40 mg/mL (koncentrazzjoni
finali ta’ avibactam ta’ 0.50-13.3 mg/mL) ghal stabbilta waqt l-uzu sa massimu ta’
24 siegha f"temperatura ta’ 2 °C — 8 °C, segwita b’massimu ta’ 6 sighat sa temperatura ta’
30 °C ghal boroz tal-infuzjoni li fihom soluzzjoni ta’ glucose (5%) ghall-injezzjoni.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu

jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

[1-Belgju

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1808/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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https://www.ema.europa.eu/

ANNESS 1T

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

1930

[I-Belgju

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi Zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta lI-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Emblaveo 1.5 g/0.5 g trab ghall-koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
aztreonam/avibactam

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull kunjett fih 1.5 g ta’ aztreonam u avibactam sodium ekwivalenti ghal 0.5 g ta’ avibactam.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Dan il-prodott fih arginine u sodium.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghall-koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni.
10 kunjetti

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini wara r-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni.
Kunjett ghal uzu ta’ darba biss

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Agra l-fuljett ghaz-zmien kemm iddum tajba I-medic¢ina rikostitwita u dilwita.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

[I-Belgju

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1808/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Emblaveo 1.5 g/0.5 g trab ghall-koncentrat
aztreonam/avibactam
v

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Emblaveo 1.5 g/0.5 g trab ghall-koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
aztreonam/avibactam

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tinghata din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Emblaveo u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Emblaveo
Kif ghandek tuza Emblaveo

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Emblaveo

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ANk =

1. X’inhu Emblaveo u ghalxiex jintuza

X’inhu Emblaveo
Emblaveo huwa medicina antibijotika li fiha Zewg sustanzi attivi aztreonam u avibactam.

. Aztreonam jappartjeni ghall-grupp ta’ antibijoti¢i msejha “monobactams”. Jista’ joqtol certi tipi
ta’ batterji (I-hekk imsejha batterji Gramma-negattivi).

. Avibactam huwa “inibitur tal-beta-lactamase” 1i jghin lill-aztreonam joqtol xi batterji li ma
jistax joqtol wahdu.

Ghalxiex jintuza Emblaveo
Emblaveo jintuza fl-adulti biex jittratta:

. infezzjonijiet batteri¢i kkumplikati fl-addome (fl-istonku u fl-imsaren), fejn l-infezzjoni tkun
infirxet fil-kavita addominali (spazju fl-addome)
. pulmonite miksuba mill-isptar (infezzjoni batterika tal-pulmun li tittieched minn go sptar),

inkluza pulmonite asso¢jata mal-ventilatur (pulmonite li tizviluppa f’pazjenti li jkunu fuq magna
msejha ventilatur biex tghinhom jiehdu n-nifs)

. infezzjonijiet tal-passagg tal-awrina kkumplikati (difficli biex jigu ttrattati peress li jkunu nfirxu
ghal partijiet ohra tal-gisem jew il-pazjent ikollu kundizzjonijiet ohra), inkluza pajelonefrite
(infezzjoni tal-kliewi)

. infezzjonijiet ikkawzati minn batterji Gramma-negattivi li antibijotici ohra jistghu ma jkunux
kapaci joqtluhom.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Emblaveo

Ma ghandekx tinghata Emblaveo jekk:

. inti allergiku ghal aztreonam, avibactam jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).
. qatt kellek reazzjoni allergika severa (netha tal-wice, l-idejn, is-saqajn, ix-xufftejn, l-ilsien jew

il-gerzuma; jew diffikulta biex tibla’ jew tiechu n-nifs; jew reazzjoni severa tal-gilda) ghal
antibijoti¢i ohrajn li jappartjenu ghall-gruppi tal-penicillina, tal-cephalosporins jew tal-
carbapenems.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek qabel tuza Emblaveo jekk:
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. qatt kellek xi reazzjoni allergika (anke jekk biss raxx fil-gilda) ghal antibijotic¢i ohra. Sinjali ta’
reazzjoni allergika jinkludu hakk, raxx fuq il-gilda jew diffikulta biex tiehu n-nifs.

. ghandek problemi tal-kliewi jew jekk qed tiechu medi¢ini li jaffettwaw il-funzjoni tal-kliewi
tieghek, bhal antibijoti¢i ohrajn maghrufa bhala aminoglycosides (streptomycin, neomycin,
gentamicin). Jekk il-funzjoni tal-kliewi tieghek hija indebolita, it-tabib tieghek jista’ jaghtik
doza aktar baxxa ta’ Emblaveo u jista’ jkun irid jaghmel testijiet tad-demm regolari waqt it-
trattament biex jic¢ekkja 1-funzjoni tal-kliewi tieghek. Barra minn hekk, tista’ tkun f’riskju
akbar i tizviluppa effetti sekondarji serji li jaffettwaw is-sistema nervuza bhal encefalopatija
(disturb tal-mohh li jista’ jigi kkawzat mill-mard, minn korriment, mill-medi¢ini jew mill-
kimi¢i) minhabba zieda fil-livelli tad-demm ta’ Emblaveo, sakemm id-doza ma titnaqqasx. Is-
sintomi jinkludu konfuzjoni, ac¢essjonijiet u tibdil fil-funzjoni mentali (ara Sezzjoni 3: Jekk
tuza Emblaveo aktar milli suppost).

. jekk ghandek xi problemi tal-fwied. It-tabib tieghek jista’ jkun irid jaghmillek testijiet tad-
demm regolari waqt it-trattament biex jic¢ekkjalek il-fwied peress li gew osservati zidiet fl-
enzimi tal-fwied b’Emblaveo.

. ged tichu medi¢ini maghrufa bhala antikoagulanti (medicina li tipprevjeni d-demm milli
jaghqgad). Emblaveo jista’ jaffettwa t-taghqid tad-demm. It-tabib tieghek se jimmonitorja 1-livelli
tad-demm tieghek biex ji¢cekkja jekk id-doza tal-antikoagulant tieghek ghandhiex tinbidel waqt
it-trattament b’Emblaveo.

Kellem lit-tabib tieghek jekk wara li tibda t-trattament b’Emblaveo, ikollok:

. dijarea severa, fit-tul, jew bid-demm. Dan jista’ jkun sinjal ta’ infjammazzjoni tal-musrana -
kbira. Jista’ jkun mehtieg li t-trattament b’Emblaveo jigi interrott u li jinbeda trattament
specifiku ghad-dijarea (ara sezzjoni 4: Effetti sekondarji possibbli).

. infezzjonijiet ohra. Hemm possibbilta zghira li jista’ jkollok infezzjoni differenti kkawzata minn
batterja ohra wagqt it-trattament b’Emblaveo jew warajh.

Testijiet tal-laboratorju

Ghid lit-tabib tieghek li ged tiechu Emblaveo jekk ser taghmel xi testijiet. Dan ghaliex jista’ johroglok
rizultat anormali b’test imsejjah test ta” Coombs dirett jew indirett. Dan it-test ifittex antikorpi li
jiggieldu kontra ¢-¢elluli homor tad-demm tieghek.

Tfal u adolexxenti
Emblaveo m’ghandux jintuza f’pazjenti pedjatri¢i jew adolexxenti ta’ taht it-18-il sena. Dan ghaliex
mhux maghruf jekk il-medicina hijiex sigura biex tintuza f’dan il-grupp ta’ eta.

Medic¢ini ohra u Emblaveo
Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.

Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Emblaveo jekk ged tichu xi wahda mill-medicini li gejjin:
. medic¢ina ghall-gotta msejha probenecid

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tuza din il-medic¢ina.

Din il-medi¢ina tista’ taghmel il-hsara lit-tarbija fil-guf tieghek. Ghandha tintuza biss waqt it-tqala
jekk it-tabib iqis li tkun mehtiega u biss jekk il-benefi¢¢ju ghall-omm ikun akbar mir-riskju ghat-
tarbija.

Din il-medi¢ina tista’ tghaddi fil-halib tas-sider. Jekk qed tredda’ ghandha tittiched dec¢izjoni jekk
ghandekx twaqqaf it-treddigh jew twaqqafx it-trattament b’din il-medicina, wara li jigi kkunsidrat il-
benefic¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefi¢cju tat-trattament ghall-mara.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Emblaveo jista’ jikkawza effetti sekondarji, bhal sturdament, li jista’ jaffettwa l-hila tieghek biex issuq
u tuza magni. Issugx jew tuzax ghodda jew magni jekk tesperjenza effetti sekondarji bhal sturdament
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(ara sezzjoni 4: Effetti sekondarji possibbli).

Emblaveo fih is-Sodium

Din il-medi¢ina fiha madwar 44.6 mg sodium (il-komponent prinéipali tal-melh tat-tisjir / i jintuza
mal-ikel) f’kull kunjett. Dan huwa ekwivalenti ghal 2.2% tal-ammont massimu rakkomandat ta’
sodium li ghandu jittiched kuljum mad-dieta minn adult.

3. Kif ghandek tuza Emblaveo
Emblaveo se jinghatalek minn tabib jew infermier.
Kemm ghandek tuza

Emblaveo jinghata bhala dripp direttament fil-vina (‘infuzjoni gol-vina’). Id-doza tas-soltu hija kunjett
wiehed (li fih 1.5 g aztreonam u 0.5 g avibactam) kull 6 sighat. L-ewwel doza hija oghla (2 g
aztreonam u 0.67 g avibactam). L-infuzjoni se ddum 3 sighat. Kors ta’ trattament normalment idum
minn 5 sa 14-il jum, skont it-tip ta’ infezzjoni li ghandek u kif tirrispondi ghat-trattament.

Nies bi problemi fil-kliewi

Jekk ghandek problemi fil-kliewi, it-tabib tieghek jista’ jkun li jnaqqaslek id-doza u jzid il-hin bejn id-
dozi. Dan ghaliex Emblaveo jitnehha minn gismek permezz tal-kliewi. Jekk il-funzjoni tal-kliewi
tieghek hija indebolita, il-livelli tad-demm tieghek ta’ Emblaveo jistghu jizdiedu.

Jekk tinghata Emblaveo aktar milli ghandek tinghata

Emblaveo se jinghatalek minn tabib jew infermier, ghalhekk mhux probabbli li tinghata wisq minn din
il-medi¢ina. Madankollu, jekk ikollok effetti sekondarji jew tahseb li nghatajt wisq Emblaveo, ghid lit-
tabib jew lill-infermier tieghek minnufih. Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk ikollok konfuzjoni,
tibdil fil-funzjoni mentali, problemi ta’ moviment, jew accessjoni.

Jekk tkun intesiet doza ta’ Emblaveo
Jekk tahseb 1i qbizt doza, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-infermier
tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota xi wiched mill-effetti sekondarji serji li gejjin - jista’

jkollok bzonn trattament mediku urgenti:

. Nefha tal-wice, ix-xufftejn, I-ghajnejn, l-ilsien, u/jew il-gerzuma, horriqija u b’diffikulta biex
tibla’ jew tiehu n-nifs. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allergika jew angjoedema li
jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja.

. Dijarea severa, persistenti jew bid-demm (li tista’ tkun asso¢jata ma’ wgigh fl-istonku jew deni).
Dan jista’ jsehh waqt jew wara trattament bl-antibijoti¢i u jista’ jkun sinjal ta’ infjammazzjoni
serja tal-musrana. Jekk jigri dan, tihux medicini li jwaqqfu jew inaqqsu I-moviment tal-musrana.

. [I-fegg f°daqqa ta’ raxx sever jew infafet jew tqaxxir tal-gilda, possibbilment flimkien ma’ deni
gholi jew ugigh fil-gogi (dawn jistghu jkunu sinjali ta’ kundizzjonijiet medic¢i aktar serji bhal
nekrolizi epidermali tossika, dermatite esfoljattiva, eritema multiforme).

Dawn l-effetti sekondarji serji mhumiex komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100).
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Effetti sekondarji ohra
Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk tinnota xi wiched minn dawn l-effetti sekondarji li gejjin:

Komuni: (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

. Tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elluli homor tad-demm — jidher fit-testijiet tad-demm
. Bidla fin-numru ta’ xi tipi ta’ ¢elluli tad-demm (imsejha “ple;jtlits”) — tidher fit-testijiet tad-
demm

Konfuzjoni

Sturdament

Dijarea

Thossok ma tiflahx (dardir) jew tkun marid (rimettar)

Ugigh fl-istonku

Zieda f*¢erti enzimi tal-fwied — jidher fit-testijiet tad-demm

Raxx

Infjammazzjoni ta’ vina

Infjammazzjoni ta’ vina asso¢jata ma’ embolu tad-demm

Ugigh jew netha fis-sit tal-injezzjoni

Deni

Mhux komuni: (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100)

. Zieda fin-numru ta’ xi tipi ta’ ¢elluli bojod tad-demm (imsejha “eosinofili” u “lewko¢iti”) —
tidher fit-testijiet tad-demm

Diffikulta biex torqod u tibqa’ rieqed

Encefalopatija (kundizzjoni li taffettwa 1-mohh u tikkawza tibdil fl-istat mentali u konfuzjoni)
Ugigh ta’ ras

Tnaqqis fis-sensazzjoni tal-mess, ugigh u temperatura fil-halq

Disturb fit-toghma

Tahbit tal-qalb zejjed

Hrug ta’ demm

Tnaqqis fil-pressjoni tad-demm

Hmura fil-wic¢

Kontrazzjoni ec¢essiva tal-muskoli tal-passagg tan-nifs li tikkawza diffikulta biex tiehu n-nifs
Hrug ta’ demm fl-istonku

Ul¢eri fil-halq

Zieda fil-livelli ta’ xi sustanzi fid-demm tieghek (Gamma-glutamyltransferase, Alkaline
phosphatase fid-demm, Kreatinina)

Hakk

irqajja’ vjola bhal tbengil, tikek homor zghar

Gharaq eccessiv

Ugigh fis-sider

Dghufija

Rari: (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000)

. Infezzjonijiet tal-vagina kkawzati minn fungus

. Livelli baxxi ta’ xi ¢elluli tad-demm (pancitopenija)

. Tnaqqis sinifikanti fit-tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm (imsejha “newtrofili”’) uzati biex jiggieldu
l-infezzjoni - jidher fit-testijiet tad-demm

. Titwil fil-hin mehtieg biex jieqaf johrog id-demm minn qasma

. Tbengil spontanju

. Rizultat anormali b’test imsejjah test ta’ Coombs dirett jew indirett. Dan it-test ifittex antikorpi
li jiggieldu kontra ¢-¢elluli homor tad-demm tieghek

. Accessjoni
Sensazzjonijiet bhal tmewwit tas-sensi, tnemnim, thoss qisu xi hadd ged iniggzek bil-labar

. Vizjoni doppja
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Sensazzjoni li kollox ged idur bik
Tisfir jew zanzin fil-widnejn
Diffikulta biex tiehu n-nifs
Hsejjes tan-nifs anormali (tharhir)
Ghatis

Imnieher imblukkat (kongestjoni nazali)
Nifs b’riha hazina

Infjammazzjoni tal-fwied

Sfurija tal-gilda u I-ghajnejn
Ugigh fil-muskoli

Sensittivita fis-sider

B’mod generali thossok ma tiflahx

Mhux maghruf: (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)
. Superinfezzjoni (infezzjoni gdida li ssehh wara li tkun gejt ittrattat ghall-infezzjoni attwali
tieghek)

Ugigh f’daqqa fis-sider, li jista’ jkun sinjal ta’ reazzjoni allergika potenzjalment serja msejha
sindrome ta’ Kounis, gie nnutat b’medi¢ini ohra tal-istess tip. Jekk jigri dan kellem lit-tabib jew lill-
infermier minnufih.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendi¢i V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Emblaveo
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-kunjett u 1-kartuna wara
“JIS”. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Emblaveo

- Is-sustanzi attivi huma aztreonam u avibactam. Kull kunjett fih 1.5 g ta’ aztreonam u avibactam
sodium ekwivalenti ghal 0.5 g ta’ avibactam (ara sezzjoni 2: Emblaveo fih is-sodium).

- Is-sustanza mhux attiva l-ohra hija arginine.

Kif jidher Emblaveo u l-kontenut tal-pakkett

Emblaveo huwa trab abjad ghal kemxejn isfar ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni f’kunjett
tal-hgieg b’tapp tal-gomma u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-off. Huwa disponibbli f’pakketti li flhom
10 kunjetti.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

[I-Belgju

Manifattur

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

1930

[I-Belgju

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion beirapus
Temn.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
Tif.: +45 4420 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00



Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvzpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: + 371 670 35 775
Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £XX/SSSS
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu

It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:

Importanti: Jekk joghgbok irreferi ghas-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott qabel ma tippreskrivi.
Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohra hlief soluzzjoni ta’ sodium
chloride (0.9%) ghall-injezzjoni, soluzzjoni ta’ glucose (5%) ghall-injezzjoni, jew is-soluzzjoni ta’
Lactated Ringer kif imsemmi hawn taht.

It-trab ghandu jigi rikostitwit bl-ilma sterili ghall-injezzjonijiet u I-kon¢entrat li jirrizulta ghandu
mbaghad jigi dilwit immedjatament qabel I-uzu. Is-soluzzjoni rikostitwita hija soluzzjoni ¢ara, bla

kulur ghal safra u hija hielsa minn frak vizibbli.

Emblaveo (aztreonam/avibactam) huwa prodott ikkombinat; kull kunjett fih 1.5 g ta’ aztreonam u
0.5 g ta’ avibactam fi proporzjon fiss ta’ 3:1.

Ghandhom jintuzaw tekniki asetti¢i standard ghall-preparazzjoni u l-ghoti tas-soluzzjoni. Id-dozi
ghandhom jigu ppreparati f’borza tal-infuzjoni ta’ dags xieraq.

Prodotti medicinali parenterali ghandhom jigu spezzjonati vizwalment ghal frak qabel ma jinghataw.
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Kull kunjett huwa ghal uzu ta’ darba biss.

L-intervall tal-hin totali bejn il-bidu tar-rikostituzzjoni u t-tlestija tal-preparazzjoni tal-infuzjoni gol-
vini m’ghandux jagbez 30 minuta.

Istruzzjonijiet ghall-preparazzjoni ta’ dozi ghall-adulti PBORZA TAL-INFUZJONI:

NOTA: Il-procedura li gejja tiddeskrivi I-passi ghall-preparazzjoni ta’ soluzzjoni ghal infuzjoni
b’konc¢entrazzjoni finali ta’ 1.5-40 mg/mL ta’ aztreonam u 0.50-13.3 mg/mL ta’ avibactam. Il-
kalkoli kollha ghandhom jitlestew gabel ma jinbdew dawn il-passi.

1. Ipprepara s-soluzzjoni rikostitwita (131.2 mg/mL ta’ aztreonam u 43.7 mg/mL ta’ avibactam):
a) Dahhal il-labra mill-gheluq tal-kunjett u injetta 10 mL ta’ ilma sterili ghall-injezzjonijiet.
b) Igbed il-labra ’1 barra u hawwad il-kunjett bil-mod biex taghti soluzzjoni ¢ara, bla kulur ghal
safra hielsa minn frak vizibbli.
2. Ipprepara s-soluzzjoni finali ghall-infuzjoni (il-koncentrazzjoni finali trid tkun 1.5-40 mg/mL ta’
aztreonam u 0.50-13.3 mg/mL ta’ avibactam):
Borza tal-infuzjoni: Kompli ddilwa s-soluzzjoni rikostitwita billi tittrasferixxi volum
ikkalkulat kif xieraq tas-soluzzjoni rikostitwita ghal borza tal-infuzjoni li jkun fiha kwalunkwe
wiehed minn dawn li gejjin: soluzzjoni ta’ sodium chloride (0.9%) ghall-injezzjoni, soluzzjoni
ta’ glucose (5%) ghall-injezzjoni, jew soluzzjoni ta’ Lactated Ringer.

Irreferi ghal Tabella 1 hawn taht.

Tabella 1: Preparazzjoni ta’ Emblaveo ghal dozi ghal adulti PBORZA TAL-INFUZJONI

Doza totali
(aztreonam/avibactam)

Volum li ghandu jingibed
minn kunjett(i)

Volum finali wara d-
dilwizzjoni f’borza tal-

abbazi tad-doza mehtiega:

Doza (mg aztreonam) +
131.2 mg/mL aztreonam

Jew

Doza (mg avibactam) +
43.7 mg/mL avibactam

rikostitwit(i) infuzjoni'~
2 000 mg/667 mg 15.2 mL 50 mL sa 250 mL
1 500 mg/500 mg 11.4 mL 50 mL sa 250 mL
1350 mg/450 mg 10.3 mL 50 mL sa 250 mL
750 mg/250 mg 5.7mL 50 mL sa 250 mL
675 mg/225 mg 5.1 mL 50 mL sa 250 mL
[1-dozi l-ohra kollha Volum (mL) ikkalkulat

II-volum (mL) se jvarja skont
id-disponibbilta tad-dags tal-
borza tal-infuzjoni u I-
koncentrazzjoni finali
ppreferuta
(Ghandha tkun 1.5-40 mg/mL
ta’ aztreonam u
0.50-13.3 mg/mL ta’
avibactam)

1 Iddilwixxi ghall-kon¢entrazzjoni finali ta’ aztreonam ta’ 1.5-40 mg/mL (konc¢entrazzjoni finali
ta’ avibactam ta’ 0.50-13.3 mg/mL) ghal stabbilta waqt 1-uzu sa massimu ta’ 24 siegha
f’temperatura ta’ 2 °C — 8 °C, segwita b’massimu ta’ 12-il siegha sa temperatura ta’ 30 °C ghal
boroz tal-infuzjoni li fihom soluzzjoni ta’ sodium chloride (0.9%) ghall-injezzjoni jew

soluzzjoni ta’ Lactated Ringer.

2 Iddilwixxi ghall-kon¢entrazzjoni finali ta’ aztreonam ta’ 1.5-40 mg/mL (konc¢entrazzjoni finali
ta’ avibactam ta’ 0.50-13.3 mg/mL) ghal stabbilta waqt 1-uzu sa massimu ta’ 24 siegha
f’temperatura ta’ 2 °C — 8 °C, segwita b’massimu ta’ 6 sighat sa temperatura ta’ 30 °C ghal
boroz tal-infuzjoni li fihom soluzzjoni ta’ glucose (5%) ghall-injezzjoni.

Mil-lat mikrobijologiku, il-prodott medic¢inali ghandu jintuza immedjatament, sakemm ir-
rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni ma jkunux saru f’kundizzjonijiet asettici kkontrollati u vvalidati. Jekk
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ma jintuzax immedjatament, il-hinijiet tal-hazna waqt l1-uzu u l-kundizzjonijiet qabel 1-uzu huma r-
responsabbilta tal-utent u m’ghandhomx jagbzu dawk iddikjarati hawn fuq.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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